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O presente documento tem como objetivo fornecer orientagdes sobre a nova resolugao
de rotulagem obrigatéria dos principais alimentos que causam alergias alimentares, publicada
pela RDC n. 26/2015. Maiores detalhes sobre as contribuicdes recebidas durante o processo
regulatério e as justificativas da ANVISA para adogdo das regras estabelecidas RDC n. 26/2015
podem ser encontrados no Relatério de Consolidagdo da Consulta Publica n. 29/2014 e da
Audiéncia Publica n. 1/2015.

Espera-se que as orientacdes fornecidas nesse documento possam auxiliar as empresas
de alimentos e os érgaos do SNVS na interpretacdo, aplicacao e fiscalizacdo dos requerimentos
estabelecidos na RDC n. 26/2015. Esse documento também traz informagGes que podem ser

Uteis para os individuos com alergias alimentares e suas familias.
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O que sdo alergias alimentares?

Alergias alimentares sdo reacOes adversas desencadeadas por uma resposta imunolégica
especifica que ocorrem de forma reprodutivel em individuos sensiveis apds o consumo de
determinado alimento. Essas reagdes apresentam ampla variagdo na sua severidade e
intervalo de manifestacdo, podendo afetar os sistemas cutaneo, digestivo, respiratdrio e ou
cardiovascular.

Individuos com alergias alimentares podem desenvolver reacdes adversas graves a
alimentos que sdo consumidos de forma segura pela maior parte da populacdo, mesmo
guando ingeridos em pequenas quantidades.

Quais alimentos causam alergias alimentares?

Mais de 160 alimentos ja foram descritos como causadores de alergias alimentares e
existem inumeros fatores ambientais (ex. hdbito alimentar, amamentacdo, alimentacao
complementar, tipo do alimento, nivel de processamento e forma de preparo do alimento)
e individuais (ex. carga genética, sexo, idade, etnia, atividade fisica, etilismo, uso de
antibiodticos e de inibidores da acidez gastrica) que podem influenciar no desenvolvimento
de alergias alimentares.

A literatura internacional indica que cerca de 90% dos casos de alergia alimentar sao
ocasionados por apenas oito alimentos: ovos, leite, peixe, crustdceos, castanhas,
amendoim, trigo e soja. Esses alimentos sdao reconhecidos como alergénicos de relevancia
para a saude publica pelo Codex Alimentarius, organismo da FAO e da OMS responsavel
pela harmonizagao internacional de regras para alimentos, e por diversos paises.

Qual a prevaléncia de alergia alimentar no Brasil?

N3o existem pesquisas que revelem a prevaléncia de alergia alimentar na populacao
brasileira. Os dados internacionais apresentam grande variacdo em func¢do das diferencas
nas metodologias utilizadas. As estimativas que utilizam dados objetivos, como a histdrica
clinica detalhada dos pacientes e testes controlados de desafio, sugerem uma prevaléncia
de 1a3%.

Quais as principais consequéncias da alergia alimentar?

A principal preocupacao das alergias alimentares é a anafilaxia, que pode levar o individuo
a Obito se ndo for tratada imediatamente. Estimativas internacionais indicam que entre 30
a 50% dos casos de anafilaxia sdo causadas por alimentos. Em criancas, esses numeros
podem alcancar 80% dos casos. Nos Estados Unidos, estima-se que as anafilaxias por
alimentos resultam em 30.000 emergéncias domiciliares, 2.000 hospitalizagdes e 150
mortes por ano.



Além de representar um sério risco a saude, as alergias alimentares tém um impacto
negativo na qualidade de vida das familias afetadas. Os cuidados necessarios para evitar o
consumo do alimento alergénico requerem maiores gastos com alimentagao e saude,
tornam as atividades rotineiras complexas, dificultam o gerenciamento das relagées sociais
e das atividades de lazer e geram elevados niveis de estresse e ansiedade.

Como posso saber se tenho alergia alimentar?

O diagndstico deve ser realizado pelo médico, pois exige a investigacdo detalhada da
histéria clinica do individuo e a aplicacdo de diferentes testes de diagndstico. A ANVISA
ressalta a importancia da orientagdo médica para o diagndstico correto da alergia
alimentar, pois essas reagdes adversas apresentam grande variabilidade de sintomas e
podem ser confundidas com outras rea¢Ges adversas a alimentos, como a doenga celiaca e
diversas intolerancias alimentares (ex. intolerancia a lactose).

A intolerancia a lactose é uma alergia alimentar?

Q-

N3o. Embora frequentemente confundida com alergia alimentar ao leite, a intolerancia

Q-

lactose é uma reagdo adversa que nao envolve o sistema imunoldgico e ocorre devido
deficiéncia da enzima lactase, sendo classificada como uma intolerdncia alimentar.

O diagndstico correto é essencial, pois pessoas com alergia ao leite podem desenvolver
complicacdes graves (ex. choque anafilatico) ao consumirem pequenas quantidades de
leite, enquanto individuos com intolerancia a lactose suportam quantidades bem maiores
desse alimento.

A lactose é o principal agucar presente no leite de mamiferos. Quando alimentos contendo
lactose sdo ingeridos, esse agucar é hidrolisado pela enzima lactase em glicose e galactose.
Na maioria dos mamiferos, a atividade da enzima lactase diminui apds o desmame. Esse é
um fendbmeno normal, geneticamente programado e irreversivel, conhecido como
hipolactasia primaria. Sabe-se que a prevaléncia e a idade de manifestacdo da hipolactasia
primaria variam, consideravelmente, de acordo com o grupo étnico envolvido. Na Europa,
por exemplo, sua prevaléncia varia de 4%, na Dinamarca e Irlanda, a 56% na Italia.

Quando individuos com hipolactasia primaria ingerem alimentos contendo lactose, uma
parte desse acucar ndo é digerida e atinge o coldn, sendo degradada em 4cido lactico,
acido acético, hidrogénio e didxido de carbono pelas bactérias intestinais. Essa situacao é
denominada de ma digestdo de lactose. O aparecimento de sintomas abdominais (ex. dor e
distensdo abdominal, flatuléncia, diarreia, ndusea, vOmitos ou constipacdo) em funcdo da
ma digestdo de lactose caracteriza a intolerancia a lactose.



A doenga celiaca é uma alergia alimentar?

N3do. A doenca celiaca é uma doenca autoimune inflamatdria do intestino delgado que se
manifesta em individuos susceptiveis geneticamente em decorréncia da ingestdo de gluten,
uma fragdo proteica encontrada no trigo, centeio, cevada e aveia.

Essa doenga apresenta uma ampla variedade de manifesta¢des clinicas. Os casos mais
severos incluem diarreia e caquexia. Alguns pacientes podem apresentar perda de peso ou
retardo no crescimento e desenvolvimento devido aos problemas de ma absor¢dao. Em
adultos, os problemas podem incluir infertilidade, osteoporose e deficiéncia de ferro.

Acredita-se que individuos com doenca celiaca possam tolerar pequenas quantidades de
gluten na alimentacdo (10 mg/dia) sem efeitos clinicos objetivos. No caso de individuos
com alergia alimentar ao trigo, quantidades bem inferiores de gluten podem ser suficientes
para desencadear reac¢des adversas. Além disso, o gliten ndo é a Unica proteina presente
no trigo que pode causar alergia alimentar.

Qual o tratamento da alergia alimentar?

Como o consumo de pequenas quantidades do alimento alergénico pode ser suficiente
para provocar reagoes clinicas severas, é necessario que as familias sejam orientadas a
evitar o consumo do alimento envolvido. Entretanto, a exclusdo de certos alimentos da
dieta é uma tarefa complexa, pois requer alteracdes comportamentais e alimentares, que
possuem elevado impacto socioeconémico para o individuo e sua familia.

Entre as estratégias adotadas pelas familias de individuos com alergias alimentares para
evitar o consumo do alimento alergénico estdo: (a) leitura cuidadosa dos rétulos; (b)
preferéncia por produtos da mesma marca; (c) preferéncia por alimentos in natura; (d)
consultas com grupos de apoio a alérgicos; (e) contato com os fabricantes dos alimentos.

Verifica-se, portanto, que o acesso a informacdes corretas e claras é essencial para o
gerenciamento do risco de alergias alimentares.

Caso o alimento alergénico seja consumido por pessoas sensiveis, pode ser necessaria a
intervencdao médica para reverter os efeitos clinicos agudos e evitar rea¢des anafilaticas.

Qual o papel da rotulagem dos alimentos na alergia alimentar?

Como a restricao do consumo de alimentos alergénicos é a Unica alternativa disponivel
para prevenir o aparecimento das complicac¢des clinicas, o acesso a informacdes adequadas
sobre a presenca desses constituintes nos alimentos é essencial para proteger a saude de
individuos com alergias alimentares.

Para a maioria dos alimentos embalados, a rotulagem é o principal meio de comunicagao
pelo qual os fabricantes podem informar os consumidores sobre a presenca de alergénicos,
permitindo o gerenciamento do risco de manifestacdes clinicas adversas.



10.

11.

12.

13.

14.

Por que a ANVISA decidiu regulamentar a rotulagem de alimentos alergénicos?

Essa iniciativa foi motivada pela importancia da rotulagem dos alimentos embalados para a
protecdo da saude e melhoria da qualidade de vida dos individuos com alergias alimentares
e pela constatagdo de diversos problemas na transmissao de informagdes nos rétulos.

Entre os principais problemas de rotulagem que prejudicam a identificacdao da presenca de
constituintes alergénicos nos alimentos, estdo: (a) o emprego de terminologias técnicas ou
cientificas na lista de ingredientes (ex. caseina, que é uma proteina do leite); (b) a
declaracdo de muitos ingredientes por meio de termos genéricos que nao identificam sua
origem (ex. 6leos vegetais, amido); (c) a auséncia de declaracao de alguns constituintes de
ingredientes compostos e dos coadjuvantes de tecnologia na lista de ingredientes; (d) a
legibilidade inadequada das informacdes relativas a composi¢ao dos alimentos.

Qual a resolugdo que trata da rotulagem de alimentos alergénicos?

Os requisitos para a rotulagem obrigatdria dos principais alimentos que causam alergias
alimentares foram estabelecidos pela RDC n. 26/2015, que foi publicada no Diario Oficial
da Unido n. 125, de 03/07/2015.

Qual o objetivo da RDC n. 26/2015?

O objetivo é garantir que os consumidores tenham acesso a informagdes corretas,
compreensiveis e visiveis sobre a presenca dos principais alimentos que causam alergias
alimentares na rotulagem dos alimentos embalados.

Quais foram os fatores considerados na elaboragdo da RDC n. 26/2015?

A fim de garantir uma intervencdo regulatdria com qualidade, a Agéncia considerou os
seguintes fatores durante a elaboracao da resolugdo: (a) relevancia e urgéncia da medida
para a protecdao da saude e melhoria da qualidade de vida dos individuos com alergias
alimentares e suas familias; (b) impacto sobre a cadeia de producdo de alimentos; (c)
impacto sobre o SNVS; (d) evidéncias técnico-cientificas relacionadas as alergias
alimentares; (e) acordos e referéncias regulatdrias internacionais relacionadas ao tema; e
(f) contexto regulatério interno.

A consideracdo desses fatores sé foi possivel devido ao envolvimento de diversas areas da
Agéncia e a ampla participacao social no processo regulatério.

A RDC n. 26/2015 esta harmonizada no MERCOSUL?

N3o. Embora o Brasil esteja discutindo, desde 2011, a harmonizacdo de regras para
rotulagem de alimentos alergénicos na Comissdo de Alimentos do SGT-3 do MERCOSUL, a
publicacdo da RDC n. 26/2015 foi uma iniciativa unilateral adotada pela Agéncia com
intuito de proteger a salde dos consumidores com alergias alimentares.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/3aebab0048f90f8a8eee9f05df47c43c/RDC+26_2015.pdf?MOD=AJPERES

15.

16.

Por que a rotulagem de alimentos alergénicos foi regulamentada unilateralmente?

Em fungdo dos diversos problemas verificados na rotulagem de alimentos embalados e da
sua importancia para a protecdo dos individuos com alergias alimentares, a delegacdo
brasileira solicitou ao MERCOSUL a revisdao do regulamento de rotulagem geral,
internalizado por meio da RDC n. 259/2002, e apresentou, em 2011, uma proposta que
incluia regras especificas para a declaragao de alimentos alergénicos.

Entretanto, as dificuldades em atingir consenso no MERCOSUL e as crescentes demandas
da sociedade pela regulamentacdo do tema fizeram com que a DICOL avaliasse a
pertinéncia de tratar a matéria em nivel nacional, enquanto o tema continuasse sem um
desfecho no MERCOSUL.

Na ROl n. 009/2014, a DICOL aprovou por unanimidade que a GGALI elaborasse com
urgéncia uma proposta de resolucdo sobre a rotulagem de alimentos alergénicos para ser
submetida a CP. Essa decisdo foi baseada na relevancia e na urgéncia da intervencao para a
protecdo da saude de individuos com alergia alimentar. A DICOL também determinou que
o tema continuasse a ser discutido paralelamente no MERCOSUL.

Como foi conduzido o processo de elaboragdo da RDC n. 26/2015?

Na elaboragcdo da resolucdo foram adotados diversos procedimentos para garantir o
tratamento técnico e transparente da matéria e permitir a ampla participacdo da
sociedade, em consonancia com as diretrizes de Boas Praticas Regulatdrias da Agéncia.

Inicialmente, a equipe técnica da GGALI conduziu uma revisdo da literatura cientifica e da
regulamentacdo internacional da rotulagem de alimentos alergénicos, a fim de identificar
os problemas existentes e as alternativas regulatérias disponiveis.

Nos dias 15 e 16/04/2014, foi realizada uma reunido com representantes de diferentes
segmentos da sociedade para discutir uma proposta de resolu¢do. Nessa oportunidade, a
GGALI realizou uma apresentacdo sobre a regulamentacdo da rotulagem de alimentos
alergénicos, abordando os seguintes temas: prevaléncia de alergia alimentar; severidade e
impacto das manifestagdes clinicas; principais alimentos envolvidos; limites de seguranca
de alergénicos; importancia da rotulagem para prevencao dos efeitos adversos; problemas
relacionados a falta ou baixa qualidade da rotulagem; e contexto regulatério interno.
Também foi apresentado um resumo das principais caracteristicas da regulamentacdo
internacional da rotulagem de alimentos alergénicos.

Na ROP n. 009/2014, a DICOL determinou que a proposta de resolucdo fosse submetida a
CP, a fim de obter comentarios do publico em geral. A CP n. 29/2014 recebeu contribuicGes
de 3.531 participantes, nUmero superior a soma de participantes das 32 consultas publicas
realizadas pela Agéncia em 2013, o que demonstra a relevancia regulatdria da matéria.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/4d71f0804455a8409327b7e55271ef24/Apresenta%C3%A7%C3%A3o+-+Regulamenta%C3%A7%C3%A3o+de+Alimentos+Alerg%C3%AAnicos.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/4d71f0804455a8409327b7e55271ef24/Apresenta%C3%A7%C3%A3o+-+Regulamenta%C3%A7%C3%A3o+de+Alimentos+Alerg%C3%AAnicos.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/733fd9804455a8c29330b7e55271ef24/Tabela+comparativa.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/consultas+publicas/assuntos+de+interesse/consultas+publicas+encerradas/2014/2014060529
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O elevado numero de contribuigdes e a complexidade do tema exigiram uma extensa
analise por parte da equipe técnica da GGALI, que resultou em modificacdes na proposta
de resolugdo. A minuta consolidada foi considerada pela DICOL na ROP n. 007/2015, tendo
sido aprovada a realizagdo da AP n. 1/2015, a fim de obter subsidios sobre a proposta.

No dia 06/05/2015, foi realizada a AP n. 1/2015, que contou com 119 participantes e teve
1.788 acessos durante sua transmissdo pela internet. A minuta consolidada com as
modificacbes resultantes das contribuicdes da AP n. 1/2015 foi discutida e aprovada por
unanimidade pela DICOL na ROP n. 012/2015.

Quais os tipos de alimentos que devem atender a RDC n. 26/2015?

A resolugao se aplica aos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia embalados na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles destinados
exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servi¢os de alimentacao.

Entretanto, os seguintes alimentos estdo isentos de atender ao disposto na referida
resolucdo: (a) alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados em servicos de
alimentacdao e comercializados no préprio estabelecimento (ex. preparagdes culinarias
elaboradas e comercializadas em padarias, refeicdes servidas em restaurantes); (b)
alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor (ex. pdes embalados e
pesados na presenca do consumidor, pizzas embaladas para entrega a pedido); e (c)
alimentos comercializados sem embalagens (ex. frutas e hortaligas a granel).

Por que os produtos exclusivamente para fins industriais foram contemplados?

A complexidade atual da cadeia produtiva de alimentos torna essencial que os fabricantes
tenham informacgdes claras e precisas sobre a natureza alergénica dos ingredientes,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia utilizados na elaboracdo de seus
alimentos, a fim de possibilitar a adocdo de procedimentos corretos de controle e de
rotulagem. Sem a responsabilizacdo de cada ente da cadeia produtiva pela prestacao das
informacgdes referentes a natureza alergénica de seus produtos nao seria possivel garantir
o alcance do objetivo da resolugao.

Por que os produtos destinados aos servigos de alimentagao foram contemplados?

Embora os alimentos fornecidos pelos servicos de alimentacdo estejam excluidos das
exigéncias estabelecidas na RDC n. 26/2015 (ex. refeicdes servidas em restaurantes), os
ingredientes e alimentos adquiridos por esses estabelecimentos devem conter as
informacdes sobre a presenca de alergénicos.

Essa medida foi adotada com intuito de fornecer suporte para outras acdes regulatérias
gue a ANVISA esta avaliando para garantir a transmissdo de informacdes sobre a presenca
de alergénicos nos alimentos excluidos do escopo da RDC n. 26/2015.
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulacaosanitaria/audiencia/!ut/p/c5/rY_JdqMwEEW_xR8QSxiBYCmmgJkCohm04RBCsA0E7GAzfH3o0-ukN6l3alXv1a0CDGz6KB7nuhjP_UfRghQwMRc46BKFIxAavAAtRdFMA0sWUjmQgBSinF6WwVqbNbzgYHIjfXJxObmOPtEoWKjjT5G2tT44tGkOns7ZdE0W6MpcbAQ6sZFJsmy3sTIxh98Ugf-9hP11qM_ERNjZEqKiQutZ8EQh8CH0D__mP-zPAMPfEgIIol_89WfW4VdZR8DOr91-Krs93CP5IIkSQlgWZczzGCRtNs3apzXphOboFKVzXVIt5p50Qw_v_TiemFv6uf1GK41TzFrhK-HK7lx9wo9rWWd66lWckBr3lCFlXJuOxLMt92rVvlBB0dW0QUUjPzKvk4dbO6NP9jKUrerUt8lOXC-2LjcrpNf5T6VIuGE9POemIvliajn2-9sYr9QSjpGRm4uFG1NmJWnip-Zd7sN1KV-PSyHUfJ-4EQGe2XcVGLqHI4YSt4mvyW73BTmn1Kk!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/regulacao+sanitaria/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas/assuntos+de+interesse/audiencias+publicas+realizadas/2015/rotulagem+de+alergenicos
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Além disso, o acesso a essas informacdes auxilia os servigos de alimentacdo na adogao de
medidas para comunicar a presenca de alergénicos em seus produtos quando for solicitado
pelo consumidor.

Por que alguns tipos de alimentos foram excluidos da RDC n. 26/2015?

A RDC n. 26/2015 ndo se aplica aos alimentos comercializados sem embalagens (ex. frutas
e hortalicas comercializadas a granel, refeicdes servidas em restaurantes) e alguns
alimentos embalados (ex. refeicGes embaladas para entrega a pedido, alimentos fabricados
e comercializados no préprio estabelecimento).

Nesses casos, o rotulo ndo é a Unica alternativa disponivel para garantir a efetividade da
transmissao de informagOes sobre a presenca de alergénicos. Adicionalmente, a produgao
desses alimentos envolve um grande nimero de pequenas empresas que possuem certas
particularidades que necessitam ser consideradas durante uma intervengao regulatoria.

A urgéncia e complexidade do tema ndo permitiram uma caracterizacdo adequada dos
problemas e alternativas para esses produtos. Consequentemente, os mesmos foram
excluidos da RDC n. 26/2015 para evitar um impacto desproporcional da medida.

Ndo obstante, a GGALI pretende avaliar os problemas relacionados a transmissdo de
informacgdes sobre a presenca de alergénicos nos alimentos excluidos da RDC n. 26/2015, a
fim de garantir que medidas adequadas sejam adotadas para garantir que os consumidores
tenham acesso as informacGes necessarias para protecao da sua saude.

Por que as intolerancias alimentares ndo foram contempladas?

A decisdo da ANVISA de tratar apenas as alergias alimentares na RDC n. 26/2015 foi
tomada apds avaliagcdo da severidade das reagdes adversas que podem ocorrer a partir do
consumo de alimentos e das abordagens regulatérias existentes para minimizar o risco
dessas reacoes.

As reacOes adversas a alimentos compreendem uma ampla diversidade de respostas
clinicas anormais que podem, em fun¢dao dos mecanismos fisiopatoldgicos envolvidos,
serem divididas em: (a) rea¢Ges imunoldgicas como, por exemplo, alergias alimentares e
doencgas autoimunes; e (b) reacdes ndo imunoldgicas, também chamadas de intolerancias
alimentares, que podem ocorrer devido a deficiéncias enzimaticas (ex. intolerdncia a
lactose), intoxicacOes (ex. intoxicacdo escombrdide pelo consumo de peixes), reacoes
farmacoldgicas (ex. cafeina) ou, na maioria dos casos, mecanismos que ndo estdo
adequadamente caracterizados (ex. reacées idiossincraticas a aditivos alimentares).

Do ponto de vista regulatdrio, é importante distinguir as alergias alimentares de outras
reacGes adversas a alimentos, pois individuos com alergias alimentares podem desenvolver
reacGes graves a alimentos que sdo consumidos de forma segura pela maior parte da
populacdo, mesmo quando ingeridos em pequenas quantidades. Por exemplo, pessoas
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com alergia ao leite podem desenvolver complicagdes graves (ex. choque anafilatico) ao
consumirem pequenas quantidades de leite, enquanto individuos com intolerancia a
lactose suportam quantidades bem maiores desse alimento.

Além disso, a ANVISA possui outras a¢Oes regulatdorias em andamento que contemplam
medidas para auxiliar na preven¢ao de intolerancias alimentares e outras doengas. A
revisdo dos regulamentos de rotulagem geral e de alimentos para fins especiais, previstas
na Agenda Regulatdria Biénio 2015-2016, permitirdo o aperfeicoamento dos requisitos de
rotulagem de constituintes relacionados a intolerancias alimentares e outras doengas (ex.
lactose, aditivos alimentares, substancias relacionadas a erros inatos do metabolismo).

Por que a doenga celiaca nao foi contemplada?

Além das diferencas na severidade das reagdes adversas provocadas pelas alergias
alimentares e pela doenca celiaca, foi verificado que a rotulagem dos alimentos para fins
de controle da doenca celiaca ja se encontra disciplinada pela Lei n. 10.674/2003 e que a
abordagem adotada é inadequada para os individuos com alergias alimentares.

As declaragdes exigidas pela Lei n. 10.674/2003 (contém gliten ou ndo contém gluten) ndo
sdo precisas para individuos com alergias alimentares, pois, nesses casos, outras proteinas
do alimento podem desencadear reacdes adversas.

Outro aspecto importante é que a referida lei ndo cobre adequadamente os casos de
contaminacdo cruzada. Consequentemente, as empresas sdo obrigadas a adotar
declaragbes imprecisas para cobrir os casos em que existe a possibilidade de contaminacao
cruzada do alimento com tragos de gluten, reduzindo as opg¢des alimentares dos celiacos
ou estimulando a adoc¢do de comportamentos de risco.

Além disso, as evidéncias cientificas demonstram que individuos com alergia alimentar ao
trigo podem desenvolver reacdes adversas a quantidades de gluten bem inferiores aquelas
definidas internacionalmente como seguras para celiacos.

Assim, a ANVISA considerou mais adequado ndao misturar a regulamentacdo da rotulagem
de alimentos alergénicos com a declaracao de gluten para fins de controle da doenca
celiaca. Vale destacar que a publicagcdo da RDC n. 26/2015 n3o altera as exigéncias legais
vigentes sobre a declaracdo da presenca ou da auséncia de gluten estabelecidas na Lei n.
10.674/2003, pois esses dispositivos legais cobrem reacées adversas diferentes.

Como foi definida a lista dos principais alimentos alergénicos?

Em virtude do grande nimero de alimentos que podem causar alergias alimentares (mais
de 160 alimentos ja foram descritos como alergénicos), a ANVISA identificou aqueles que
apresentam maior relevancia para a saude publica, considerando os dados disponiveis
sobre a prevaléncia e severidade das diferentes alergias alimentares.
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A auséncia de dados sobre o panorama nacional da alergia alimentar exigiu que fossem
utilizadas referéncias técnico-cientificas e regulatdrias internacionais para definir a lista dos
principais alimentos que causam alergias alimentares.

A literatura internacional indica que cerca de 90% dos casos de alergia alimentar sao
ocasionados por apenas oito alimentos: ovos, leite, peixe, crustaceos, castanhas,
amendoim, trigo e soja. Esses alimentos também sdo reconhecidos pelo Padrdao Geral para
Rotulagem de Alimentos Embalados do Codex Alimentarius como os principais alergénicos
alimentares. Assim, esses alimentos foram incluidos na lista da ANVISA de principais
alergénicos.

Além disso, o latex natural foi incluido em func¢do do disposto na Lei n. 12.849/2013 e das
evidéncias técnico-cientificas avaliadas, que demonstraram que essa substancia ou
derivados podem ser utilizados em alimentos e desencadear alergias alimentares.

Como fago para pedir a inclusao de um alimento alergénico?

Durante a elaboracdo da resolucdo, foram recebidas diversas contribuicdes para inclusdo
de muitos alimentos e substancias que causam alergias alimentares e outras doencas, tais
como: abacaxi, aipo, alho, aromatizantes, banana, cacau, canela, castanha-portuguesa,
coco, cominho, corantes, conservantes, cravo, edulcorantes, fenilalanina, frango, gergelim,
glutamato monossddico, lactose, latex, leguminosas, linhaca, malte, mandioca, mel, milho,
moluscos, mostarda, noz-moscada, pimenta, pinhao, pinoli, porco, prépolis.

Os pedidos para inclusdao de alimentos e substancias relacionadas a intolerancias
alimentares ou outras doencas (ex. lactose, fenilalanina, alguns aditivos alimentares) ndo
foram aceitos, pois a resolucdo trata apenas das alergias alimentares.

Ja os pedidos para inclusdo de outros alimentos alergénicos ndo foram acatados devido a
auséncia de dados sobre a prevaléncia e severidade dessas alergias na populacdo brasileira
e pela falta de consenso internacional sobre sua importancia.

Para a inclusdao de novos alimentos alergénicos na lista, foi estabelecido que os
interessados devem protocolar uma peticao especifica e atender as diretrizes basicas para
avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos, definidas na Resolug¢do n. 17/99. Isso significa
que é obrigatéria a apresentacdo de evidéncias cientificas e outros documentos que
demonstrem a relevancia do alimento como alergénico para a populagdo brasileira.

Nesse sentido, os interessados em solicitar a inclusdo de novos alimentos alergénicos
devem aguardar que a ANVISA conclua as ac¢les necessarias para definir a peticao
especifica que deve ser protocolada e os documentos que devem ser apresentados.

Deve ser observado, ainda, que caso uma solicitacdo de inclusdo de novo alimento
alergénico seja aprovada, é necessario revisar a RDC n. 26/2015 para incluir esse alimento
na lista dos principais alimentos alergénicos.
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Quais declaragdes de alergénicos estdao cobertas pela RDC n. 26/2015?

A RDC n. 26/2015 regulamenta declaragdes relacionadas a: (a) presenga intencional de
alergénicos; (b) possibilidade de contaminagdo cruzada com alergénicos; e (c) auséncia de
alergénicos. Para cada uma dessas situagOes estdo estabelecidos critérios especificos
destinados a garantir a veiculagao de informagdes corretas, precisas, compreensiveis e com
legibilidade adequada.

A declaracdo da presenca intencional de alimentos alergénicos cobre os casos em que o
produto: (a) é um dos alimentos alergénicos (ex. leite, ovo, castanha-de-caju); (b) é
derivado de um dos alimentos alergénicos (ex. farinha de trigo, iogurte, extrato de soja); e
ou (c) contém a adicdo de um ou mais alimentos alergénicos e ou seus derivados.

A declaracdo de contaminac¢do cruzada com alimentos alergénicos trata dos casos em que
o produto ndo tem adicdo do respectivo alimento alergénico ou seus derivados, mas ndo é
possivel evitar a contaminacdo com esses alergénicos em determinado estagio do seu
processo de fabricacdo.

A declaracdo da auséncia de alergénicos diz respeito aos casos nos quais as empresas
pretendem veicular alegacdes sobre a auséncia de alimentos alergénicos e seus derivados.

O que sdo derivados de alimentos alergénicos?

Os derivados de alimentos alergénicos incluem os ingredientes, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia obtidos dos principais alimentos alergénicos. Esse conceito
também compreende os ingredientes compostos e formula¢des de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia que contenham adi¢cdo de alimentos alergénicos ou seus
derivados.

Existe algum derivado de alimento alergénico que nao precisa ser declarado?

Durante a elaborag¢do da RDC n. 26/2015 foram recebidas contribui¢cbes das empresas para
que certos ingredientes derivados de alimentos alergénicos fossem permanentemente
excluidos da obrigatoriedade de serem identificados como alergénicos.

Entretanto, os interessados ndao apresentaram evidéncias que permitissem estabelecer a
seguranca de uso desses ingredientes para individuos com alergias alimentares. Nao foram
submetidos a ANVISA, por exemplo, informaces detalhadas sobre: (a) o processo de
producdo dos ingredientes e as etapas para reducdo dos alérgenos; (b) as variagcdes nas
guantidades residuais de alérgenos nos ingredientes similares disponiveis no mercado
brasileiro; (c) as metodologias utilizadas para extracdo e determinacao de proteina residual
nesses ingredientes; (d) os estudos cientificos que comprovem que a ingestdo desses
ingredientes ndo causa reacdes adversas na populagao brasileira de individuos com alergias
alimentares.
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N3o obstante, as regras para alteragao da lista dos principais alimentos alergénicos
permitem que os interessados solicitem a exclusdo desses ingredientes mediante protocolo
de uma peticdo especifica e atendimento as diretrizes bdsicas para avaliagdo de risco e
seguranca dos alimentos, que estdo estabelecidos na Resolugdo n. 17/99. Nesse sentido, os
interessados devem aguardar que a ANVISA conclua as a¢des necessdrias para definir a
peticdo especifica que deve ser protocolada e os respectivos documentos.

Quando deve ser declarada a presenca intencional de alimentos alergénicos?

A declaracdo da presenca intencional de alimentos alergénicos deve ser realizada sempre
gue o produto: (a) for um dos alimentos alergénicos (ex. leite, ovo, castanha-de-caju); (b)
for derivado de um dos alimentos alergénicos (ex. farinha de trigo, iogurte, extrato de
soja); e ou (c) contiver a adicdo de um ou mais alimentos alergénicos e ou seus derivados.

Como deve ser declarada a presencga intencional de alimentos alergénicos?

Quando o produto for o alimento alergénico (ex. ovo, leite) ou for adicionado do alimento
alergénico, deve ser declarada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM (NOME COMUM DO
ALIMENTO ALERGﬁNICO).

Se o produto for derivado de um alimento alergénico ou contiver a adicao de um destes
derivados (ex. farinha de trigo, iogurte, extrato de soja, caseina), deve ser veiculada a
adverténcia: ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE (NOME COMUM DO ALIMENTO
ALERGENICO).

Nas situagdes em que o alimento tiver a adi¢do tanto do alimento alergénico como de seus
derivados, deve ser veiculada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM (NOME COMUM DO
ALIMENTO ALERGENICO) E DERIVADOS.

Quando mais de uma das adverténcias acima for exigida, a informagao deve ser agrupada
em uma Unica frase (ex. ALERGICOS: CONTEM LEITE, DERIVADOS DE TRIGO, SOJA E
DERIVADOS).

Além disso, devem ser seguidos os requisitos de legibilidade estabelecidos na RDC n.
26/2015, que abordam a localizagdo da adverténcia e exigéncias para os caracteres.

O que é contaminagao cruzada com alimentos alergénicos?

A contaminacdo cruzada diz respeito aos casos em que o produto ndo tem adicdo
intencional de determinado alimento alergénico ou seus derivados, mas pode apresentar
tracos desse alimento como consequéncia da presenca incidental durante alguma etapa da
sua fabricacdo, desde a produgdo primaria até a embalagem e comércio.
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Quando deve ser declarada a contaminagao cruzada com alimentos alergénicos?

A contaminacdo cruzada com determinado alimento alergénico deve ser declarada quando
o produto ndo se enquadrar nas situacdes que exigem a declaracdo da presenca
intencional desse alimento alergénico ou seu derivado. Por exemplo, um produto com
adicdo de derivados de leite (ex. caseina) ndao pode trazer a adverténcia de contaminacgao
cruzada com leite (ALERGICOS: PODE CONTER LEITE). Neste caso, deve ser utilizada a
adverténcia de presenca intencional (ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE).

Outra exigéncia é que essa adverténcia seja veiculada somente como ultima alternativa
para o gerenciamento do risco da contaminagao cruzada. Isso significa que as empresas s6
podem declarar essa informacdo apds terem adotado um Programa de Controle de
Alergénicos.

Como deve ser declarada a contaminagao cruzada com alimentos alergénicos?

A declaracdo da contaminacgdo cruzada com alimentos alergénicos ou seus derivados deve
ser realizada por meio da adverténcia: ALERGICOS: PODE CONTER (NOME COMUM DO
ALIMENTO ALERGﬁNICO).

Quando existir a possibilidade de contamina¢dao cruzada com mais de um alimento
alergénico ou seus derivados, a informacdo deve ser agrupada em uma Unica frase (ex.
ALERGICOS: PODE CONTER CASTANHA-DE-CAJU E LEITE).

Além disso, devem ser seguidos os requisitos de legibilidade estabelecidos na RDC n.
26/2015, que abordam a localizagdo da adverténcia e as exigéncias para os caracteres.

O que é um Programa de Controle de Alergénicos?

Programa de Controle de Alergénicos sao procedimentos de Boas Praticas de Fabricacao
destinados a identificar e controlar os principais alimentos alergénicos e seus derivados
gue estdo presentes nos estabelecimentos fabricantes, a fim de mitigar o risco de
contaminacdo cruzada com esses constituintes durante a producdo dos alimentos. A
adocdo desse programa é uma exigéncia para a veiculacdo de adverténcias da
contaminacgdo cruzada com alimentos alergénicos ou seus derivados.

Por que foi exigida que a declaragdao da contaminag¢ao cruzada com alimentos alergénicos
seja baseada em um Programa de Controle de Alergénicos?

As caracteristicas atuais da cadeia de producdo de alimentos tornam possivel a ocorréncia
de contaminac¢do cruzada por alergénicos em diferentes etapas, o que traz riscos para a
saude de individuos com alergias alimentares, especialmente os mais sensiveis.
Consequentemente, torna-se essencial que a industria de alimentos adote procedimentos
adequados para o controle de alergénicos, a fim de minimizar o risco de contaminacgao
cruzada e de fornecer informacdes adequadas ao consumidor. Entretanto, a legislacdo
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sanitaria de alimentos que trata das Boas Praticas de Fabricagdo nao traz diretrizes
especificas sobre a adocdo de Programas de Controle de Alergénicos.

Ao mesmo tempo, tem sido constatada uma proliferagdo mundial no uso voluntario de
adverténcias sobre a possibilidade de contaminagdao cruzada com alergénicos,
caracterizada pela falta de uniformidade nas adverténcias veiculadas e pela baixa
associacdo entre a veiculacdo dessas adverténcias e a presenca de alergénicos no produto.

Esse cendrio demonstra que, em muitos casos, essas adverténcias tém sido utilizadas em
substituicdo a adocdo de Programas de Controle de Alergénicos e como medida de
protec¢do judicial, obrigando o consumidor a gerenciar o risco de reagdes alérgicas por meio
de informagdes ambiguas e pouco confidveis. Tal situacdao pode reduzir a disponibilidade
de alimentos para individuos com alergias alimentares e diminuir a confianca nas
informacdes veiculadas fazendo com que sejam adotados comportamentos de risco.

Em funcdo desses problemas, a ANVISA optou por exigir que a veiculacdo das adverténcias
relativas a possibilidade de contaminagdo cruzada com alimentos alergénicos fosse
baseada em um Programa de Controle de Alergénicos.

Por que ndo foi publicada uma resolugao sobre Programa de Controle de Alergénicos?

As intervengdes adotadas pela ANVISA devem estar baseadas na lista de temas prioritarios
estabelecidos na Agenda Regulatéria, destinada a auxiliar na transparéncia, previsibilidade
e qualidade da atuacdo regulatodria.

A Agenda Regulatdria Biénio 2015/2016 ndo prevé a elaboragdo de regras de Boas Praticas
de Fabricacdo sobre Alergénicos e o disciplinamento desse tema numa resolucdo de
rotulagem de alimentos alergénicos fugiria do objetivo e contexto da intervencao.

Além disso, a legislacdo sanitdria de alimentos que trata das Boas Praticas de Fabricacdo
ndo traz diretrizes sobre a adocdo de Programas de Controle de Alergénicos e muitas
empresas ndao possuem, neste momento, conhecimento e capacidade técnica para adogao
de procedimentos efetivos para o controle de alergénicos.

Desta forma, a ANVISA entendeu que seria mais adequado elaborar um documento com
recomendacdes gerais sobre Programas de Controle de Alergénicos, a fim auxiliar no
cumprimento da RDC n. 26/2015. Esse documento permitird que as empresas conhecam e
adotem os principais componentes de um Programa de Controle de Alergénicos e que o
SNVS atue de forma educativa na verificacdo dessa resolucao.

Posso consumir um alimento com adverténcia de contaminagdao cruzada para um
alimento que tenho alergia alimentar?

De acordo com os requisitos estabelecidos na RDC n. 26/2015, a declara¢do da adverténcia
de contaminacdo cruzada so6 pode ser empregada nos casos em que existir o risco de
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contaminagdo com pequenas quantidades de alimentos alergénicos ndo adicionados
intencionalmente no produto.

Entretanto, como as quantidades de alimentos alergénicos que podem desencadear
reagOes adversas e a severidade dessas reagdes apresentam ampla variabilidade entre os
individuos, a ANVISA orienta que os consumidores com alergias alimentares procurem
orientacdo médica sobre o comportamento que deve ser adotado frente aos alimentos
rotulados com a adverténcia de contaminagdo cruzada.

Os produtos utilizados exclusivamente com finalidade industrial e aqueles destinados aos
servicos de alimenta¢ao devem veicular as adverténcias no seu rétulo?

A resolucdo estabeleceu uma alternativa para esses produtos. Os fornecedores podem
optar por declarar as adverténcias exigidas nos rétulos ou nos documentos que
acompanham o produto.

Essa alternativa pode contribuir para a reducao dos custos para cumprimento da resolucao,
sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informacGes sobre a natureza alergénica dos
diferentes ingredientes utilizados na producgao de seus alimentos. Nesses casos, é facultado
o fornecimento das informagdes por meio de documentos que acompanham os produtos,
tais como: fichas técnicas e especifica¢des.

Caso os fornecedores entendam que ndo é viavel apresentar as adverténcias exigidas nos
documentos que acompanham o produto, as informacdes devem ser impressas nos rétulos
desses produtos.

O formato das adverténcias pode ser diferente do exigido na RDC n. 26/2015?

A comunica¢ao da presenca intencional de alimentos alergénicos e seus derivados ou da
contaminagdo cruzada com esses constituintes deve seguir obrigatoriamente a
padronizac¢do estabelecida na RDC n. 26/2015.

As adverténcias devem ser iniciadas pelo termo “alérgicos” seguido das respectivas
declaracGes de conteldo (ex. contém, contém derivados, pode conter) e do nome comum
do alimento alergénico. Além disso, devem ser seguidos os requisitos de legibilidade
estabelecidos na RDC n. 26/2015, que abordam a localizacdo da adverténcia e exigéncias
para os caracteres.

No caso dos produtos destinados exclusivamente para fins industriais ou para os servicos
de alimentacdo que veiculem as adverténcias nos documentos que acompanham os
produtos, podem ser utilizadas outras formas de comunicagao, desde que estejam claras e
legiveis e cubram adequadamente as situagdes previstas na RDC n. 26/2015.
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Por que as adverténcias devem trazer o termo “alérgicos”?

Esse termo indica para qual grupo populacional a informacdo é direcionada, auxiliando no
correto entendimento da adverténcia e evitando engano dos consumidores quanto as
verdadeiras caracteristicas dos alimentos.

Caso esse termo nao fosse exigido, a adverténcia poderia ser interpretada pelos
consumidores sem alergias alimentares como uma alega¢dao de conteudo, ou seja, como
um destaque a atributos positivos de qualidade do alimento, contrariando os principios
gerais de rotulagem estabelecidos na RDC n. 259/2002.

Por que as adverténcias devem trazer o nome comum dos alimentos alergénicos?

Essa medida foi adotada com intuito de facilitar o entendimento dos consumidores com
alergias alimentares das informacgdes técnicas veiculadas na lista de ingredientes e que,
muitas vezes, ndo descrevem a origem dos ingredientes.

Como devem ser declarados os nomes comuns dos crustaceos?

Nestes casos, o termo “crustaceos” deve ser declarado seguido do nome comum das
espécies entre parénteses (ex. ALERGICOS: CONTEM CRUSTACEOS (LAGOSTA)). Essa regra
foi adotada, pois o termo “crustdceos” é técnico e demasiadamente genérico, o que
poderia dificultar o entendimento do consumidor.

Com devem ser declarados os nomes comuns das castanhas?

Como as castanhas (tree nuts) ndo formam um grupo taxondmico Unico e existe ampla
variacdo na nomenclatura comum e cientifica desses alimentos, a ANVISA optou por listar
nominalmente as espécies consideradas alergénicas pelo nome comum que deve ser
utilizado e pelo nome cientifico para esclarecer as espécies contempladas.

Portanto, as adverténcias devem incluir apenas o nome comum das espécies, sem o
respectivo nome cientifico. A castanha-do-brasil pode ser denominada também de
castanha-do-para (ex. ALERGICOS: PODE CONTER AMENDOAS E CASTANHA-DO-BRASIL).

Como devem ser declarados os nomes comuns dos leites?

A RDC n. 26/2015 considera que os leites de todas as espécies de animais mamiferos sdo
alergénicos. Considerando o disposto nos regulamentos técnicos do MAPA sobre produtos
lacteos e o objetivo da RDC n. 26/2015, a declaragdo do nome comum deve ser realizada
pelo termo “leite” seguido do nome da espécie animal (ex. ALERGICOS: CONTEM LEITE DE
CABRA), exceto para o leite de vaca que deve ser denominado apenas como “leite” (ex.
ALERGICOS: PODE CONTER LEITE).
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Quais sao os requisitos de legibilidade das adverténcias?

A RDC n. 26/2015 estabeleceu requisitos de legibilidade que contemplam regras sobre a
localizacdo da adverténcia e exigéncias sobre os caracteres utilizados. Também foram
estabelecidas regras para o agrupamento das adverténcias. Essas medidas tém como
objetivo garantir que as informagdes sejam fornecidas de forma padronizada, clara e em
destaque, de forma a facilitar sua visualizagdo e leitura pelo consumidor.

Em relacdo a localizacdo, as adverténcias devem estar agrupadas imediatamente apds ou
abaixo da lista de ingredientes. Adicionalmente, essas informacdes ndo podem estar
dispostas em locais encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagao,
como areas de selagem e de torgao.

No tocante aos caracteres, esses devem ser legiveis, ter cor contrastante com o fundo do
rotulo e devem estar em caixa alta, em negrito e ter altura minima de 2 mm e nunca
inferior a altura de letra utilizada na lista de ingredientes.

Quando mais de uma adverténcia for empregada, as informac¢des devem ser agrupadas
numa Unica frase iniciada pelo termo “Alérgicos” e seguida das respectivas indicacdes (ex.
ALERGICOS: CONTEM LEITE E DERIVADOS DE TRIGO. PODE CONTER LATEX NATURAL).

Existem regras especificas para as embalagens pequenas?

Sim. A RDC n. 26/2015 estabelece como embalagens pequenas aquelas com area de painel
principal igual ou inferior a 100 cm?. Nesses casos, a altura minima dos caracteres usados
nas adverténcias é de 1 mm. Os demais requisitos sdo os mesmos aplicaveis as outras
embalagens.

Qual deve ser a localizagdao das adverténcias nos alimentos sem lista de ingredientes?

A RDC n. 259/2002 exige a declaracdo obrigatdria da lista de ingredientes nos alimentos
embalados na auséncia dos consumidores, com exce¢ao dos alimentos compostos por um
Unico ingrediente. Desta forma, a maioria dos alimentos embalados disponiveis no
mercado possuem listas de ingredientes, pois tem adicdo de mais de um ingrediente,
incluindo aditivos alimentares.

No caso dos produtos compostos por um Unico ingrediente e que nao tenham lista de
ingredientes, ndo cabe a exigéncia para agrupar as adverténcias imediatamente apds ou
abaixo da lista de ingredientes.

N3o obstante, continua sendo necessario observar o cumprimento das regras que exigem
gue as adverténcias ndo estejam dispostas em locais encobertos, removiveis pela abertura
do lacre ou de dificil visualizacdo, como areas de selagem e de torgao.



47.

48.

49.

17

Qual adverténcia deve ser utilizada para produtos que usam coadjuvantes de tecnologia
derivados dos principais alimentos alergénicos?

Segundo a Portaria SVS/MS n. 540/1997, os coadjuvantes de tecnologias sdo substancias
empregadas intencionalmente na elaboracdo de produtos por razdes tecnolégicas que
devem ser eliminadas ou inativadas, sendo admitidos tragos da substancia ou seus
derivados no produto final.

Quando na elaboragdo de um produto for utilizado coadjuvante de tecnologia derivado de
determinado alimento alergénico e nao existir outra fonte desse alimento alergénico no
produto, a necessidade e o tipo de adverténcia serdo determinados pela capacidade de
remogao do coadjuvante de tecnologia do produto final.

Caso o processo empregado remova completamente o coadjuvante de tecnologia, nao
pode ser declarada nenhuma adverténcia. Se essa substancia ndo for completamente
removida, deve ser declarada a presenca intencional de derivado do alimento alergénico.

Cabe destacar que os fabricantes de coadjuvantes de tecnologia devem atender ao
disposto na RDC n. 26/2015, declarando as adverténcias exigidas para os casos de adi¢do
intencional ou de contaminagdo cruzada com os principais alimentos alergénicos. Tais
exigéncias também se aplicam aos coadjuvantes de tecnologia para fins industriais.

Qual adverténcia deve ser utilizada para produtos que entram em contato com materiais
que contém latex natural?

O latex natural pode ser utilizado em diversos materiais que entram em contato com o
alimento, tais como: (a) luvas empregadas na manipulacdo de alimentos; (b) materiais
utilizados na selagem de latas; (c) adesivos para selagem a frio; (d) redes utilizadas como
embalagens em alguns alimentos; e (e) alguns equipamentos que processam alimentos.

Adicionalmente, foi notado que produtos contendo latex natural obtidos de diferentes
fabricantes apresentam grande variacdo no conteudo de alérgenos e que essas substancias
podem migrar para os alimentos e desencadear alergias alimentares.

Assim, quando um alimento entrar em contato com materiais que contém latex natural e
existir possibilidade de contaminagdo com essa substancia, deve ser declarada a
adverténcia de contaminacdo cruzada (ex. ALERGICOS: PODE CONTER LATEX NATURAL).

Vale ressaltar, no entanto, que o uso dessa adverténcia deve estar baseado num Programa
de Controle de Alergénicos.

Podem ser declarados alimentos alergénicos que ndo constam da RDC n. 26/2015?

Sim. A declaracdo de outros alimentos alergénicos que ndo constam da resolugdo pode ser
realizada, desde que sejam atendidas as regras estabelecidas na RDC n. 26/2015 que dizem
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respeito as condicdes para declaracdo das adverténcias de presenca intencional ou de
contaminacdo cruzada e aos requisitos de legibilidade dessas adverténcias.

Por exemplo, a adigdo intencional de derivados de gergelim no produto pode ser declarada
somente se a empresa utilizar a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
GERGELIM. Além disso, devem ser seguidos os requisitos de legibilidade estabelecidos na
RDC n. 26/2015, que abordam a localizacdo da adverténcia e as exigéncias para os
caracteres.

Podem ser realizadas alegacdes referentes a auséncia de alimentos alergénicos?

A RDC n. 26/2015 estabeleceu que alega¢des sobre a auséncia de alimentos alergénicos
nao podem ser utilizadas em alimentos comercializados no Brasil até que critérios
especificos estejam estabelecidos num regulamento técnico especifico. Essa medida foi
adotada apds avaliacdo das possiveis vantagens e problemas que poderiam ocorrer devido
a veiculacdo dessas alegacoes.

Esse tipo de alegagdao tem o potencial de auxiliar os consumidores com alergias alimentares
a realizarem escolhas alimentares mais seguras. Adicionalmente, podem servir como
estimulo para que os fabricantes ofertem mais alimentos isentos de alergénicos. Durante a
elaboracdo da resolucdo, foi verificado que em alguns paises existem alimentos
especialmente desenvolvidos para individuos com alergias alimentares.

Entretanto, a ANVISA ndo conseguiu estabelecer critérios para o uso dessas alegacdes que
fossem capazes de proteger os consumidores mais sensiveis devido as limitagcdes no
conhecimento técnico-cientifico disponivel. Os dados cientificos ndao permitem, por
exemplo, estabelecer limites de seguranca que sejam capazes de proteger todos os
individuos com alergias alimentares. J& os métodos analiticos disponiveis ndo sdo capazes
de garantir a completa auséncia de constituintes alergénicos.

Deve ser observado, ainda, que a RDC n. 259/2002 proibe que a auséncia de componentes
gue nao estdo presentes em alimentos de igual natureza seja destacada, exceto quando
prevista em regulamento técnico especifico.

Portanto, a fim de garantir um tratamento proporcional e claro da matéria em funcdo das
incertezas existentes, a ANVISA entendeu ser mais adequado estabelecer que alegacdes de
auséncia de alergénicos somente podem ser utilizadas quando atenderem ao disposto em
regulamentos técnicos especificos.

A RDC n. 26/2015 alterou as regras da Lei n. 10.674/2003?

N3o. A publicacdo da RDC n. 26/2015 ndo altera as exigéncias legais vigentes sobre a
declaracdo da presenca ou da auséncia de gluten estabelecidas na Lei n. 10.674/2003, pois
esses dispositivos legais cobrem regras diferentes. Enquanto esta define como deve ser a
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rotulagem para declaragdo do gluten para fins de doenga celiaca, aquela estabelece regras
para a rotulagem dos principais alimentos alergénicos.

Assim, as empresas devem cumprir integralmente as exigéncias estabelecidas nos dois
dispositivos legais, observando a necessidade de manter coeréncia entre as informagdes
veiculadas, a fim de evitar o engano do consumidor.

Que cuidados devem ser observados para garantir a consisténcia entre as adverténcias
de cereais alergénicos e de gltten para fins de doenca celiaca?

Quando um produto contiver a adverténcia de presenca intencional de trigo, centeio,
cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas e ou seus derivados (ex. ALERGICOS: CONTEM
CEVADA; ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE TRIGO), deve ser veiculada a adverténcia:
CONTEM GLUTEN, pois a Lei n. 10.674/2003 n3o estabelece um limite de gliten para a
declaragdo da sua auséncia.

Quando um produto contiver a adverténcia de contaminagdo cruzada com trigo, centeio,
cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas (ex. ALERGICOS: PODE CONTER CENTEIO), deve
ser veiculada a adverténcia: CONTEM GLUTEN, pois a Lei n. 10.674/2003 n3o estabelece
um limite de gluten para a declaragdo da sua auséncia e ndo prevé a possibilidade de
declaragao da contaminagdo cruzada para essa proteina.

Quando um produto ndo contiver qualquer adverténcia sobre a presenca intencional ou a
contaminacdo cruzada com trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas, deve
ser veiculada a adverténcia: NAO CONTEM GLUTEN.

Qual o prazo de adequagdo a RDC n. 26/2015?

A RDC n. 26/2015 forneceu o prazo de 12 meses, contados a partir da data de sua
publicacdo, para que as empresas realizem as adequag¢des necessarias na rotulagem dos
seus produtos. Os produtos fabricados antes desse prazo podem ser comercializados até o
fim do seu prazo de validade.

Quais fatores foram considerados no estabelecimento do prazo de adequagdo?

O prazo de adequacdo foi estabelecido considerando: (a) a urgéncia da medida para
protecdo da saude de individuos com alergias alimentares; (b) as necessidades do setor
produtivo para implementacdo das alteracdes na producdo e rotulagem; (c) as
necessidades do SNVS para ado¢do de outras medidas regulatdrias destinadas a auxiliar no
cumprimento e fiscalizacdo da norma.

Deve ser ressaltado que durante a elaboragdo da RDC n. 26/2015, foi verificada uma
polarizacao das propostas referentes ao prazo de adequacgdo. Enquanto cidadaos, grupos
de apoio a individuos com alergias e a OAB solicitaram a reducao do prazo de 12 meses
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para seis ou trés meses, as contribuicdes apresentadas por empresas e associagdes do
setor produtivo de alimentos pleitearam a extensdo do prazo para 24 ou 36 meses.

As empresas devem atender algum procedimento administrativo para alterar a
rotulagem dos seus produtos?

O item 7.4.1 da Resolugdo n. 23/2000, que trata dos procedimentos basicos para registro e
dispensa da obrigatoriedade de registro de alimentos, estabelece que a adequag¢ao dos
produtos em fungdo de alteragGes na legislagao é responsabilidade exclusiva das empresas
e que, nestes casos, ndo é necessario protocolar nenhuma peticdo especifica.

Para os produtos com registro obrigatdrio, os processos protocolados apds o prazo para
adequacdo a RDC n. 26/2015 devem ser instruidos com a documentag¢do necessaria para
demonstrar o atendimento a referida resolugdo.

Quais as penalidades no caso de descumprimento da RDC n. 26/2015?

O descumprimento das disposi¢cGes contidas na Resolugdo RDC n. 26/2015 constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437/1977 e suas atualiza¢des, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

As penalidades previstas para fabricantes que rotulam seus alimentos em desacordo com
as normas legais e regulamentares estao previstas no inciso XV do artigo 10 da Lei n.
6.437/1977 e incluem: adverténcia, inutilizacdo, interdi¢do e ou multa.

Além disso, as empresas estdo sujeitas a ter que adotar os procedimentos previstos na RDC
n. 24/2015 para recolhimento do produto rotulado incorretamente.



